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Методичні рекомендації з СРС № 1
Тема: Міжнародні регулятори фармацевтичної діяльності та міжнародні стандарти якості аптечних послуг.
Мета: Ознайомитися з основними регуляторами у галузі фармації,  визначати основні міжнародні стандарти у відповідності з видом фармацевтичної діяльності, надавати характеристику системам якості у фармації
Основні поняття: фармацевт, законодавчі акти, Всесвітня організація охорони здоров’я (ВООЗ), міжнародна фармацевтична федерація (МФФ),  належна аптечна практика (НАП).
Обладнання: наочний матеріал, мультимедійний проектор
Навчальний час: 4 години
План

І. Теоретичні питання до заняття:

1. Місія фармацевтичної практики відповідно Міжнародної фармацевтичної федерації (МФФ) та ВООЗ.
2. Визначення належної аптечної практики, її вимоги
3. Встановлення стандартів належної аптечної практики
4. Ролі та функції фармацевта у світовій фармацевтичній практиці.

5. Забезпечення доступності лікарських засобів для населення в Європейському регіоні ВООЗ.

6. Стратегічний розвиток аптечних закладів з урахуванням ролі фармацевтичного працівника при здійсненні фармацевтичної опіки для боротьби з неінфекційними захворюваннями.

7. Підготовка фармацевтичних кадрів у рамках концепції «Навчання протягом життя» (LLL) 
Питання для самоконтролю

1 Які міжнародні регулятори  фармацевтичної діяльності існують? 
2. Які компоненти місії фармацевтичної практики?
3. Дайте визначення  належної аптечної практики
4. Які умови необхідно виконати для забезпечення вимог належної аптечної практики?
5. Які ролі та функції фармацевта згідно рекомендацій належної аптечної практики?
6. Які національні стандарти сприяють в Україні виконанню умов належної аптечної практики?
Орієнтовні завдання для опрацювання теоретичного матеріалу

1. Зібрати, опрацьовувати та проаналізувати зібрану інформацію з використанням сучасної методології наукових досліджень. Сформулювати висновки та пропозиції. 
2. Вміти характеризувати місію та завдання міжнародних фармацевтичних регуляторів.
3. Опрацювати Спільну настанову МФФ/ВООЗ з НАП:
Стандарти якості аптечних послуг.
 Зміст теми
Міжнародні фармацевтичні регулятори

Найбільш широке міжнародне партнерство та співробітництво у сфері захисту здоров’я людини здійснюється в рамках ВООЗ, заснованої у 1948 році в статусі спеціалізованої організації ООН. Якість ЛЗ турбувала ВООЗ з дня її створення.
 Згідно з статтею 2 Конституції ВООЗ до її функцій входить розробка міжнародних стандартів, зокрема у сфері ЛЗ. При цьому, документи ВООЗ не є обов’язковими для виконання; характер їх використання (обов’язковий або рекомендаційний) визначається за рішенням кожної країни, що є членом ВООЗ.

Згідно з політикою ВООЗ уряд кожної держави має виділяти істотну частину бюджету на охорону здоров’я та сферу забезпечення якості ЛЗ зокрема. Якщо відсутні гарантії, що ЛЗ, які випускаються, відповідають потребам пацієнта та стандартам якості і безпеки, то це може скомпрометувати будь-яку систему охорони здоров’я. У країнах, що перебувають на етапі розвитку, значні адміністративні і технічні зусилля мають бути спрямовані на забезпечення пацієнта ефективними та безпечними ЛЗ належної якості. Критичним етапом для досягнення цієї мети є СЗЯ ЛЗ, що має бути створена та ефективно функціонувати у кожній країні світу. 
Міжнародна фармацевтична федерація. МФФ є постійним партнером ВООЗ. Вона була заснована у 1912 році та є всесвітньою федерацією національних громадських асоціацій фармпрацівників. З 1980 року в структурі МФФ функціонує Секція лабораторій та служб контролю ЛЗ (Laboratory and Medicines Control Section − LMCS), завданнями якої є: організація проведення досліджень ЛЗ та розробок МКЯ; визначення принципів функціонування СЗЯ ЛЗ; обмін інформацією з питань забезпечення і контролю якості ЛЗ. МФФ спільно з ВООЗ розробили та прийняли надзвичайно важливі для побудови СЗЯ ЛЗ документи з GPP та GPEP, а також Посібник «Розвиток фармацевтичної практики: фокус на пацієнта» в якому визначено сім основних компетенцій («сім зірок») та ще одна додаткова компетенція, що обумовлюють ефективне виконання функцій фармфахівця, а саме: надання належної фармацевтичної допомоги пацієнтам (caregiver); оцінка інформації та прийняття оптимальних рішень (decision-maker); ефективна комунікація з пацієнтами колегами, лікарями та громадськістю (communicator); ефективне управління персоналом і ресурсами (manager); безперервне навчання та володіння навиками самоосвіти (life-long- learner); передача знань молодшим Менеджмент та маркетинг у фармації 36 колегам, пацієнтами, іншим спеціалістам охорони здоров’я та населенню (teacher); здійснення лідерської місії у забезпеченні благополуччя пацієнтів та суспільства (leader); ефективне користування доказовою базою та іншою науковою інформацією для надання професійних рекомендацій щодо правильного використання ЛЗ (researcher). 
Міжнародна рада з гармонізації технічних вимог до реєстрації лікарських засобів для людини. У 1990 році офіційні представники регуляторних органів та асоціацій виробників ЛЗ цих країн в Брюсселі (Бельгія) створили ІСН − Міжнародну конференцію з гармонізації технічних вимог до реєстрації ЛЗ (у 2015 році перейменована на Міжнародну раду). Секретаріат ІСН розташований в Женеві в штаб-квартирі Міжнародної федерації асоціацій виробників фармпродукції (International Federation of Pharmaceutical Manufacturers & Associations − IFPMA). Документи, що розробляються ICH, розподілено на чотири групи: настанови з якості ЛЗ; настанови з ефективності ЛЗ; настанови з безпеки ЛЗ; мультидисциплінарні настанови, що регулюють питання якості, безпеки та ефективності ЛЗ. Комплекси документів ICH з якості ЛЗ, груповані відповідно до сфер застосування. Крім видання настанов з якості ЛЗ ІСН також проводило роботу з розробки Медичного словника для регуляторної діяльності (Medical Dictionary for Regulatory Activites − MedDRA) та Загального технічного документу (Common Technical Document − CTD). У 2015 році ІСН зазнала низки організаційних змін та взяла курс на розширення своєї діяльності за межі регіонів, де вона була заснована. 
Конвенція фармацевтичних інспекцій − Система співробітництва фармацевтичних інспекцій. У 1970 році в Женеві (Швейцарія) всіма державами - членами EFTA була підписана Конвенція фармінспекцій (PIC), цілями якої було: усунення перепон у міжнародній торгівлі ЛЗ, пов’язаних з відмінністю підходів в різних країнах; зближення стандартів та вимог щодо промислового виробництва ЛЗ; контроль дотримання GMP; підготовка і підвищення кваліфікації інспекторів на основі вироблення єдиних принципів інспектування фармпідприємств. На підставі рекомендацій ВООЗ та документів ЄС в рамках PIC були розроблені єдині вимоги GMP. В 1995 році одночасно з PIC (а де-факто замість неї) була прийнята нова угода − Система співробітництва фармінспекцій (PIC/S). Мета та функції PIC/S такі самі, як у PIC, однак її членами вважаються вже не країни, а фармінспекторати. На сьогоднішній день PIC/S є міжнародним інструментом взаємодії між державами та регуляторними органами в сфері контролю якості ЛЗ національними фармінспекторатами), які здійснюють співпрацю та регулярний обмін інформацією стосовно розробки стандартів GMP/GDP, правил ліцензування та інспектування, проводять підготовку інспекторів. Партнерами PIC/S є ВООЗ, ЕМА, Дитячий фонд ООН. На даний час PIC/S налічує близько 50 регуляторних органів-членів. Україна, в особі Держлікслужби, набула статусу члена PIC/S «1» січня 2011 року.

Міжнародна цільова група по боротьбі з підробленою медичною продукцією. IMPACT являє собою партнерство міжнародних неурядових організацій, правоохоронних органів, асоціацій фармацевтичних виробників та національних регуляторних органів. Заснована ВООЗ у 2006 році з метою гармонізації національних законодавств та вироблення єдиного підходу до проблеми поширення фальсифікованих ЛЗ. Інститут досліджень проти контрафактних лікарських засобів. IRACM є міжнародною організацією, що створена у 2010 році з метою боротьби проти поширення підроблених ЛЗ. Місією IRACM є надання та поширення інформації, інформування якомога більшої кількості людей про ризики щодо підроблених ЛЗ та медичних виробів; навчання посадових та інших осіб, які можуть бути залучені до боротьби з підробленими ЛЗ (медичні і фармацевтичні працівники, співробітники правоохоронних, митних та регуляторних органів); уніфікація та централізація знань, кращих практик та інновацій у боротьбі з підробленими ЛЗ. 
Інститут фармацевтичної безпеки. PSI є неприбутковою організацією, що об’єднує найбільших фармацевтичних виробників по всьому світові. PSI тісно співпрацює з іншими зацікавленими суб’єктами, надає їм інформаційну та консультативну підтримку. В рамках PSI функціонують он-лайн сервіси, які збирають інформацію про відомі випадки фальсифікації ЛЗ. Найбільший у світі фармацевтичний ринок представлено в ЄС, що на даний час об’єднує 28 держав та має тенденцію до розширення. Так, на сьогодні п’ять країн є кандидатами та дві − потенційними кандидатами на вступ до ЄС. Україна офіційно взяла курс на євроінтеграцію ще у 1997 році. В рамках цього протягом останніх двадцяти років нашою державою було проведено величезний обсяг роботи щодо гармонізації та імплементації європейських вимог щодо якості продукції і послуг, зокрема у національному фармсекторі. Ключовими подіями стали підписання 21 березня 2014 року політичної частини, а 27 червня 2014 року − економічної частини Угоди про Асоціацію між Україною та ЄС, яку було ратифіковано 2017 року. 
Фармацевтична група Європейського Союзу. ФГЄС − це міжнародна некомерційна організація та європейська асоціація, що заснована у 1959 році. ФГЄС представляє фармацевтичну спільноту щодо законодавчих та політичних ініціатив на рівні ЄС у сфері фармацевтичної практики та охорони здоров’я. ФГЄС підтримує регулярні контакти з ЄК та ЄП. Членами ФГЄС є національні професійні фармацевтичні асоціації з понад 30-ти європейських країн. Дійсними членами є фармасоціації з країн − членів ЄС, а членами-спостерігачами − з європейських країн, які не є членами ЄС. 
Європейський директорат з якості лікарських засобів та охорони здоров’я. EDQM був створений у 1996 році на базі Технічного секретаріату Комісії ЄФ. Базується EDQM в Страсбурзі (Франція), в місці розташування Ради Європи, до якої він відноситься. Місією EDQM є забезпечення доступу людей до якісних та безпечних ЛЗ з метою Менеджмент та маркетинг у фармації 38 збереження і захисту їх здоров’я. EDQM розробляє стандарти якості ЛЗ, які застосовуються для виробництва і контролю якості ЛЗ в усіх державах, що підписали «Конвенцію про розробку Європейської Фармакопеї» (1964 p.), та за їх межами; здійснює співпрацю та обмін знаннями і досвідом у сфері якості ЛЗ між державами; співпрацює з національними, європейськими і міжнародними організаціями у сфері запобігання фальсифікації ЛЗ; впроваджує принципи безпечного використання ЛЗ. 
Європейське агентство з лікарських засобів EMA є незалежним, децентралізованим агентством ЄС, заснованим у 1995 році зі штаб квартирою в Лондоні (Великобританія). EMA забезпечує безперервний моніторинг та оцінку ЛЗ за суворими науковими стандартами щодо якості, безпеки та ефективності ЛЗ, що використовуються на фармринку ЄС; надає партнерам та всім зацікавленим сторонам незалежну, науково обґрунтовану інформації щодо ЛЗ; підтримує найвищі стандарти щодо якості ЛЗ у своїх рекомендаціях; співпрацює з міжнародними партнерами з питань гармонізації нормативних вимог до якості ЛЗ. ЕМА несе відповідальність за моніторинг наукової оцінки, контроль та безпеку ЛЗ, розроблених фармкомпаніями для використання в ЄС. Для цього вона тісно співпрацює з національними регуляторними органами та об’єднує кілька тисяч авторитетних незалежних і неупереджених наукових експертів з різних країн ЄС, які беруть участь у регулюванні якості ЛЗ. EMA здійснює унікальне партнерство між ЄК та регулюючими органами в країнах ЄЕП, заохочує обмін знаннями, ідеями та передовим досвідом для забезпечення найвищих стандартів у регулюванні якості ЛЗ. На підставі зроблених EMA висновків ЄК затверджує торгові ліцензії на нові перспективні ЛЗ. EMA також сприяє інноваціям та розробкам нових ЛЗ в європейських країнах. Сучасний фармацевтичний ринок характеризується високим рівнем конкуренції. В силу її загострення оператори аптечного ринку протягом останніх років поступово знижують націнку на препарати в боротьбі за споживача. Маржа при цьому продовжує зростати на тлі позитивної динаміки а
Встановлення стандартів належної аптечної практики
НАП включає стандарти, які часто вище стандартів, встановлених національним законодавством. Крім того, законодавство рідко дає точні інструкції про те, як мають надаватись послуги, щоб відповідати вимогам. Тому національні професійні асоціації аптек відіграють певну роль у встановленні стандартів, необхідних для НАП, які включають систему управління якістю і стратегічний план розвитку послуг. Також визнається, що при розробці національних стандартів з НАП увага повинна приділятися як потребам користувачів медичних послуг, так і можливостям національних систем охорони здоров'я для підтримки цих послуг.

Оскільки фармацевтична практика відрізняється між країнами, вона також відрізняється серед локальних практик. Таким чином, стандарти повинні визнавати унікальність кожного аптечного закладу (наприклад, аптек громади і лікарень). Крім того, оскільки лікарські засоби і потреби змінюються, стандарти повинні повідомляти практичним закладам і надавати їм настанови щодо розвитку послуг, які не впливають негативно на еволюційний характер практики. У той же час повинна бути встановлена базова лінія для практик, нижче якої діяльність не може вважатися "аптечною практикою" взагалі і, отже, з якою не можна миритися.

При встановленні мінімуму стандартів НАП, МФФ підкреслює важливість по-перше, визначення ролі, яку відіграють фармацевти в очікуваннях пацієнтів і суспільства. По-друге, відповідні функції і звітність, за які фармацевти несуть пряму відповідальність, повинні бути визначені для кожної ролі. По-третє, виходячи з необхідності продемонструвати компетентність в діяльності на підтримку кожної функції і ролі, повинен бути встановлений мінімум національних стандартів.

Мінімум національних стандартів з кожного виду діяльності грунтується на процесах, які повинні бути актуальними і визначатися належним чином відповідно до місцевих потреб аптечної практики і прагнень професії. Всі національні аптечні професійні асоціації повинні також адаптувати свою роль і функції відповідно до своїх власних вимог. Види діяльності, зазначені нижче, можуть бути додатково визначені і виміряні встановленими індикаторами найкращої практики в національному контексті і можуть бути зважені відповідно до пріоритетів діяльності закладу.

Рекомендується, щоб національні професійні аптечні асоціації розглядали наступні ролі, функції і види діяльності фармацевтів, де це необхідно:

Роль 1: Виготовлення, отримання, зберігання, безпека, розповсюдження, застосування, відпуск і утилізація виробів медичного призначення
• Функція А: Виготовлення екстемпоральних лікарських засобів і виробів медичного призначення
Повинні бути встановлені мінімальні національні стандарти з цих заходів.
- Фармацевти повинні гарантувати, що приміщення для виготовлення лікарських засобів належним чином підготовлені, щоб забезпечити зручність приготування екстемпоральних препаратів і зберігання їх таким чином, щоб звести до мінімуму можливість помилки в прийомі ліків, забезпечити чистоту і безпеку лікарських засобів.

- Фармацевти повинні гарантувати, що лікарські засоби, виготовлені за рецептом лікаря, виготовлені відповідно до прописів і стандартів якості сировини, устаткування, процесів обробки, в тому числі стерильності.

• Функція Б: отримання, зберігання і безпека лікарських препаратів і виробів медичного призначення
Повинні бути встановлені мінімальні національні стандарти з цих заходів.
- Фармацевти, які відповідають за закупівлі, повинні гарантувати, що процес закупівель є прозорим, професійним та етичним, щоб сприяти справедливості доступу та забезпеченню звітності відповідних керівних і юридичних осіб.

- Фармацевти, відповідальні за закупівлі, повинні гарантувати, що закупівля здійснюється відповідно до суворих принципів забезпечення якості, що неякісні, фальсифікованої, не ліцензовані й підроблені / неправильно марковані / контрафактні лікарські засоби не закуповуються або заборонені в системі.

- Фармацевти, які відповідають за закупівлі, повинні гарантувати, що закупівля підтримується надійною інформаційною системою, яка забезпечує точну, своєчасну та доступну інформацію.

- Фармацевти повинні складати плани з поставок лікарських засобів, яких бракує, а також ліків для надзвичайних ситуацій.

- Фармацевти повинні гарантувати, що належні умови зберігання забезпечені для всіх лікарських засобів, особливо підконтрольних речовин, які застосовуються в аптеці або закладі охорони здоров'я.

• Функція В: Розповсюдження лікарських засобів і виробів медичного призначення
Повинні бути встановлені мінімальні національні стандарти з цих заходів.
- Фармацевти повинні гарантувати, що всі лікарські засоби, в тому числі зразки лікарських засобів, зберігаються та розповсюджуються із забезпеченням надійності і безпеки.

- Фармацевти повинні створити ефективну систему розповсюдження, яка включає письмову процедуру для швидкого і ефективного вилучення з обігу виробів медичного призначення, які є або підозрюються дефектними або підробленими / неправильно маркованими / фальсифікованими / контрафактними, призначеною особою (особами), відповідальною за вилучення.

- Фармацевти разом з виробниками, оптовими продавцями і урядовими установами (при необхідності) повинні скласти план безперебійної поставки основних лікарських засобів в рамках стратегії готовності до стихійного лиха або пандемії.

- В рамках стратегії готовності до стихійного лиха або пандемії національні регулюючі органи з лікарських засобів можуть вводити нові препарати, які дозволені для продажу з обмеженими даними безпеки, фармацевти зобов'язані бути обізнаними щодо їх безпеки та створити необхідні механізми для моніторингу виникнення побічних ефектів.

• Функція Г: Застосування-ліків, вакцин та інших ін'єкційних препаратів
Повинні бути встановлені мінімальні національні стандарти з цих заходів.
- Фармацевти мають відігравати важливу роль у виготовленні та застосуванні ліків відповідно до встановлених в їхніх закладах процедур щодо застосування, а також моніторингу результатів застосування ліків.

- Фармацевти повинні відігравати свою роль у навчанні, допомозі і вакцинації таким чином, щоб робити свій внесок у профілактику захворювань шляхом участі у програмах вакцинації, забезпечуючи охоплення вакцинацією і забезпечуючи безпеку вакцин.

- В разі потреби фармацевти повинні брати участь в програмах терапії під безпосереднім наглядом (DOT) в таких областях як лікування наркоманії, ВІЛ/СНІД, туберкульозу та захворювань, що передаються статевим шляхом.

• Функція Д: Відпуск виробів медичного призначення
Повинні бути встановлені мінімальні національні стандарти з цих заходів.
- Фармацевти повинні гарантувати, що для постачання і відпуску призначених ліків та інших виробів медичного призначення в аптеці є наявними відповідні засоби, навчений персонал, стандартна практика відпуску та процедури документування.

- Фармацевти повинні аналізувати і оцінювати всі отримані паперові або електронні рецепти з урахуванням терапевтичних, соціальних, економічних та правових аспектів призначень перед видачею виробів медичного призначення пацієнту. Де можливо, рекомендується заміна генеричними препаратами.

- Фармацевти повинні гарантувати пацієнту конфіденційність в момент відпуску виробів медичного призначення та повинні забезпечити, щоб пацієнт отримав і достатньо зрозумів надану письмову і усну інформацію задля максимальної користі від лікування.

• Функція Е: Утилізація лікарських препаратів і виробів медичного призначення
Повинні бути встановлені мінімальні національні стандарти з цих заходів.
- Фармацевти повинні здійснювати регулярний моніторинг інвентаризації лікарських засобів, періодично перевіряти терміни придатності лікарських засобів, включаючи зразки ліків, з подальшим вилученням застарілих запасів.

- Фармацевти повинні забезпечити, щоб вилучені лікарські засоби, включаючи зразки ліків, відразу ж зберігалися окремо для подальшої утилізації і можливості запобігання їх подальшій видачі чи розповсюдженню.

- Фармацевти повинні встановити безпечний спосіб утилізації відходів ліків у лікарні і/або аптеці громади, щоб заохочувати пацієнтів і громадськість повертати прострочені або непотрібні їм лікарські засоби і медичні пристрої. Крім того, фармацевти повинні надавати відповідну інформацію пацієнтам про те, як безпечно утилізувати прострочені або непотрібні їм лікарські засоби.

Роль 2: Забезпечення ефективного ведення медикаментозної терапії-3
__________
-3 Ведення медикаментозної терапії є самостійною послугою або групою послуг, оптимізація результатів лікування кожного пацієнта. Послуги з ведення медикаментозної терапії є незалежними, але можуть бути пов'язані із забезпеченням лікарськими засобами.
• Функція А: Оцінка стану здоров'я пацієнтів і їх потреб
Повинні бути встановлені мінімальні національні стандарти з цих заходів.
- Фармацевти повинні гарантувати, що здоров'я, профілактика захворювань та здоровий спосіб життя включені в процес оцінки і надання медичної допомоги пацієнтам.

- Фармацевти повинні враховувати особливості пацієнта, включаючи рівень освіти, культурні переконання, грамотність, рідну мову та фізичні і розумові можливості при індивідуальній оцінці пацієнта.

• Функція Б: Ведення медикаментозної терапії пацієнтів
Повинні бути встановлені мінімальні національні стандарти з цих заходів.
- Фармацевти повинні підтримувати доступ до відповідної бази даних, з безпеки, раціонального та економічно ефективного використання лікарських засобів, наприклад, до довідників з лікарських засобів, журналів, національного переліку основних лікарських засобів і настанов зі стандартів лікування.

- Фармацевти повинні гарантувати, що формулярна система (и) лікарських засобів (місцева, регіональна та/або національна) пов'язана з настановами зі стандартів лікування, протоколами та ходом лікування на засадах доказової медицини.

- Фармацевти мають відігравати ключову роль в навчанні тих, хто призначає ліки, з доступу до та доказів з оптимального та належного використання лікарських засобів, включаючи необхідні параметри моніторингу і корективи призначення. У разі необхідності фармацевти повинні надавати консультації та рекомендації тим, хто призначає ліки, з лікарської терапії, у тому числі з вибору відповідного медикаментозного лікування або дозування.

- Фармацевти повинні мати доступ, робити свій внесок і застосовувати всі необхідні клінічні дані та дані пацієнта для координації ефективної медикаментозної терапії, особливо, коли до лікування пацієнта залучено кілька практикуючих лікарів а, в разі потреби, мати можливість втрутитися.

- Фармацевти повинні створити стандартну процедуру дій для направлення пацієнта у разі потреби до лікарів, спеціалістів та інших медичних працівників.

- Фармацевти повинні забезпечити наступність медичної допомоги шляхом передачі інформації про ліки пацієнта при переведенні його в інші підрозділи служби.

• Функція В: моніторинг прогресу у пацієнта і результати
Повинні бути встановлені мінімальні національні стандарти з цих заходів.
- Фармацевти повинні враховувати діагноз пацієнта та його особливі потреби під час оцінки відповіді пацієнта на медикаментозну терапію і втрутитися, якщо це необхідно.

- Фармацевти повинні документувати необхідні клінічні дані та дані пацієнта, з метою оцінювання та моніторингу медикаментозної терапії та відстеження результатів лікування пацієнта.

- Фармацевти повинні контролювати пункт надання медичної допомоги пацієнтам з метою контролю і коригування терапії, коли це необхідно.

• Функція Г: Надання інформації про лікарські засоби та питання, що стосуються здоров'я
Повинні бути встановлені мінімальні національні стандарти з цих заходів.
- Фармацевти повинні гарантувати, що в кожній аптеці є відповідне місце для обговорення конфіденційної інформації з споживачами і пацієнтами.

- Фармацевти повинні надавати пацієнтам достатню інформацію щодо стану здоров'я, захворювання та ліків для їхньої участі у прийнятті рішень стосовно загального плану лікування. Ця інформація повинна бути спрямована на підтримку дотримання пацієнтами лікування та розширення прав і можливостей пацієнтів.

Фармацевти мають здійснювати профілактичну діяльність щодо зниження сприйнятливості до протимікробних препаратів шляхом інформування споживачів і тих, хто їх призначає, про належне застосування протимікробних препаратів.

Роль 3: Підтримка і поліпшення професійної діяльності
• Функція А: Планування та впровадження стратегії постійного професійного розвитку-4 для поліпшення поточної та майбутньої діяльності
__________
-4 Концепція постійного професійного розвитку (CPD) може бути визначена як "відповідальність окремих фармацевтів для систематичного обслуговування, розвиток і розширення знань, навичок і ставлення, для забезпечення постійної компетенції як професіонала, впродовж всієї кар'єри".
Повинні бути встановлені мінімальні національні стандарти з цих заходів.
- Фармацевти повинні сприймати постійне навчання як довічний процес і бути спроможними продемонструвати, що постійне навчання або безперервний професійний розвиток поліпшують клінічні знання, навички і ефективність.

- Фармацевти повинні оновлювати свої знання та навички з додаткових і альтернативних методів лікування, таких як традиційна китайська медицина, харчові добавки, акупунктура, гомеопатія та натуропатія.

- Фармацевти повинні оновлювати свої знання і залучитися у впровадження, де можливо, нових технологій і автоматизації в аптечну практику.

- Фармацевти повинні бути поінформованими і оновлювати свої знання щодо змін в інформації про лікарські препарати.

Роль 4: Сприяння підвищенню ефективності системи медичної допомоги і охорони здоров'я
• Функція А: Поширення оціночної інформації про лікарські засоби і різні аспекти самодопомоги
Повинні бути встановлені мінімальні національні стандарти з цих заходів.
- Фармацевти повинні гарантувати, що інформація для пацієнтів, інших медичних фахівців і громадськості ґрунтується на засадах доказової медицини та є об'єктивною, зрозумілою, не рекламною, точною і адекватною.

- Фармацевти повинні розробляти і/або використовувати навчальні матеріали для програм з управління охороною здоров'я, зміцнення здоров'я та профілактики захворювань, які застосовні до широкого кола пацієнтів різних вікових груп та рівнів грамотності в питаннях здоров'я.

- Фармацевти повинні навчати пацієнтів, як оцінювати і користуватись веб-сайтами або іншими формами медичної інформації (включаючи інформацію про ліки) і заохочувати їх консультуватися з фармацевтом щодо знайденої ними інформації, особливо отриманої з Інтернету.

- Фармацевти повинні допомагати пацієнтам та тим, хто надає їм послуги, отримувати і критично аналізувати інформацію для задоволення їх особистих потреб.

• Функція Б: Участь у профілактичних заходах та послугах
Повинні бути встановлені мінімальні національні стандарти з цих заходів.
- Фармацевти повинні брати участь у профілактичних заходах зі зміцнення здоров'я населення і профілактики захворювань, тобто в таких областях як відмова від куріння, інфекційні захворювання і захворювання, які передаються статевим шляхом.

- Фармацевти повинні забезпечувати, де це можливо, тестування в пунктах надання допомоги та іншу діяльність зі скринінгу пацієнтів з високим ризиком захворювань.

• Функція В: Дотримання національних професійних обов'язків, настанов і законодавства
Повинні бути встановлені мінімальні національні стандарти з цих заходів.
- Фармацевти повинні вжити заходів, щоб гарантувати відповідність положенням національного етичного кодексу для фармацевтів.

• Функція Г: Захищати і підтримувати національну політику, яка сприяє поліпшенню результатів щодо охорони здоров'я
Повинні бути встановлені мінімальні національні стандарти з цих заходів.
- Фармацевти повинні допомагати громадським і професійним групам сприяти, оцінювати і поліпшувати здоров'я громадян.

- Фармацевти повинні співпрацювати з іншими медичними працівниками в їх зусиллях щодо поліпшення результатів охорони здоров'я.

6. ВИСНОВКИ
Існує чотири головні ролі, де очікується залучення або нагляд фармацевтів з боку суспільства та людей, яким вони служать:

1. Виготовлення, отримання, зберігання, безпека, розповсюдження, застосування, відпуск і утилізація виробів медичного призначення.
2. Забезпечення ефективного ведення медикаментозної терапії.
3. Підтримання та поліпшення професійної діяльності.
4. Сприяння підвищенню ефективності системи медичної допомоги та охорони здоров'я.
Ці ролі можуть змінюватися для кожного фармацевта в залежності від обов'язків, що вони виконують.

Конкретні стандарти НАП можуть бути розроблені тільки в рамках національних професійних аптечних організацій.

Ця настанова рекомендується у вигляді набору професійних цілей, які повинні відповідати інтересам пацієнтів та інших зацікавлених сторін у фармацевтичному секторі. Відповідальність за просування проекту повинна бути покладена на кожну національну професійну аптечну асоціацію. Досягнення конкретних стандартів НАП в кожній країні в рамках цих рекомендацій може потребувати значного часу і зусиль. Як і медичні працівники, фармацевти зобов'язані розпочати процес негайно.

ІІ. Практичні роботи (ситуаційні завдання), які виконуватимуться на занятті:

Завдання 1. Опишіть функції міжнародного регулятора охорони здоров’я ВООЗ
Завдання 2. Напишіть основні  національні стандарти забезпечення якості фармацевтичної допомоги Представте схематично  ролі, функції і види діяльності фармацевтів згідно НАП  

Завдання 3. Опишіть основні завдання щодо забезпечення ефективного ведення медикаментозної терапії фармацевтом згідно НАП

ІІІ. Тестові завдання для самоконтролю

1. Вкажіть напрямки діяльності ВООЗ:

(надати шість відповідей)
2. На сьогодні Україна формує певну Національну лікарську політику. Вкажіть її основні цілі : 

A. доступність, якість та раціональне використання ЛЗ

B. впровадження наукових досліджень у практику

C. раціональне використання бюджетних коштів

D. застосування професійної етики і деонтології

E. всі відповіді вірні
3. Спеціалісти фармації повинні періодично проходити курси підвищення кваліфікації. Як часто це має відбуватися ?
A. один раз у два роки

B. один раз у чотири роки

C. один раз у п’ять років

D. один раз у десять роки

E. один раз у три роки

4. Штат аптеки поділяється на групи залежно від виконуваних функцій. Яка з перерахованих посад відносяться до адміністративно-управлінського персоналу: 
A. завідувач аптеки

B. провізор

C. фасувальник

D. фармацевт

E. санітарка

5.Всі суб’єкти фармацевтичної діяльності мають дотримуватися вимог міжнародних стандартів. Належна аптечна практика (GPP) встановлює правила…
A. З роздрібної реалізації та раціонального використання ЛЗ

B. Виготовлення екстемпоральних ліків

C. Розміщення аптечної мережі

D. Зберігання ліків в умовах аптеки

E. Заготівлі лікарської рослинної сировини

6.Закон України, що регулює правовідносини, пов’язані зі створенням, реєстрацією, виробництвом та контролем якості лікарських засобів має назву : 
A. Закон України „Про лікарські засоби”

B. Закон України „Про власність”

C. Закон України „Про пiдприємництво”

D. Закон України „Про забезпечення санiтарного та епiдемiчного благополуччя населення”

E. Всі відповіді вірні

7.До основних функцій аптеки належать: 
A. торгова

B. виробнича

C. інформаційна

D. соціальна

E. всі відповіді вірні

ІV. Індивідуальні завдання з теми заняття

Теми доповідей, рефератів

1. Конвенція по фармацевтичних інспекціях, її сутність та значення для фармацевтичного сектору
2. Сучасні настанови   (на усіх етапах життєвого циклу ЛП від фармацевтичної розробки до реалізації. 
3.  Сучасні системи управління якістю на фармацевтичних підприємствах
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